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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

RELPAX 20 mg Filmtabletten
RELPAX 40 mg Filmtabletten

Eletriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

= \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

E sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Relpax und wof(r wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Relpax beachten?
3. Wie ist Relpax einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Relpax aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST RELPAX UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Relpax gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Seroto-
ninrezeptoragonisten genannt werden. Serotonin ist eine
naturliche Substanz, die man im Gehirn findet und die hilft,
die BlutgefaBe zu verengen.

Relpax kann zur Behandlung von Migrénekopfschmerzen mit
oder ohne Aura verwendet werden. Vor Beginn des Migrane-
kopfschmerzes kann es sein, dass Sie eine so genannte Aura
erleben, die Sehstérungen, Taubheit und Sprachstérungen
beinhalten kann.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
RELPAX BEACHTEN?

Relpax darf nicht eingenommen werden,

=wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Eletriptan
oder einen der sonstigen Bestandteile von Relpax sind. Fiir
eine vollstandige Liste der Bestandteile siehe Abschnitt 6.

=wenn Sie an schwerer Leber- oder Nierenfunktionsein-
schrankung leiden,

= wenn Sie an mittelschwerem bis schwerem Bluthochdruck
oder an nicht behandeltem, leichtem Bluthochdruck leiden,

= wenn Sie in der Vergangenheit Herzprobleme hatten (z. B.
Herzinfarkt, Angina, Herzinsuffizienz oder ausgeprégte
Herzrhythmusstorungen [Arrhythmien]),

= wenn Sie eine eingeschrénkte Durchblutung haben (peri-
phere GefaBerkrankung),

= wenn bei Ihnen in der Vergangenheit einmal ein Schlagan-
fall auftrat (auch ein leichter Schlaganfall, der nur ein paar
Minuten oder Stunden andauerte),

=wenn Sie innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der
Behandlung mit Eletriptan andere Arzneimittel wie Ergota-
min (einschlieBlich Methysergid) eingenommen haben,

= wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die
auf ,Triptan® enden (z. B. Sumatriptan, Rizatriptan, Naratrip-
tan, Zolmitriptan, Almotriptan und Frovatriptan).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt und nehmen Sie Relpax
nicht ein, wenn diese Bedingungen auf Sie zurzeit zutreffen
oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Relpax ist
erforderlich
Arzneimittel sind nicht immer flr jede Person geeignet.
Bevor Sie Relpax nehmen, sollte Ihrem Arzt bekannt sein,
falls Folgendes auf Sie zutrifft, sprechen Sie daher mit Inrem
Arzt, falls
= Sie Diabetes haben.
= Sie rauchen oder eine Nikotinentwohnungsthera-
pie machen.
= Sie médnnlich und Gber 40 Jahre sind.
= Sie weiblich sind und bereits die Menopause
hatten.
= Sie oder jemand aus Ihrer Familie eine koronare
GefdBerkrankung haben beziehungsweise hatte.
= |hnen jemals gesagt wurde, dass Sie ein erhoh-
tes Risiko fur Herzerkrankungen haben. Bespre-
chen Sie dies mit Ihrem Arzt, bevor Sie Relpax
einnehmen.

Wiederholte Einnahme von Migranemitteln

Sollten Sie Relpax oder ein anderes Arzneimittel zur Behand-
lung von Migréane (iber mehrere Tage oder Wochen anwen-
den, kann dies tagliche, lang anhaltende Kopfschmerzen ver-
ursachen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie dies beob-
achten, da Sie dann die Behandlung fir eine Weile beenden
sollten.

Bei Einnahme von Relpax mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Einnahme von Relpax zusammen mit bestimmten
Arzneimitteln kann zu schweren Nebenwirkungen fiih-
ren. Nehmen Sie Relpax nicht ein, wenn
= Sie innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der Einnahme
von Relpax Ergotamin oder andere ergotaminéhnliche Arz-
neimittel (einschlieBlich Methysergid) eingenommen haben,
= Sie andere Arzneimittel einnehmen, die auf , Trip-
tan“enden (z. B. Sumatriptan, Rizatriptan, Naratrip-
tan, Zolmitriptan, Almotriptan und Frovatriptan).

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Relpax

beeinflussen oder Relpax selber kann die Wirkung

anderer Arzneimittel verringern, die gleichzeitig

eingenommen werden. Dazu zéhlen:

= Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Keto-
conazol und ltraconazol)

= Arzneimittel zur Behandlung von Bakterieninfektionen (z. B.
Erythromycin, Clarithromycin und Josamycin)

= Arzneimittel zur Behandlung von AIDS und HIV (z. B.
Ritonavir, Indinavir und Nelfinavir).

Die pflanzliche Zubereitung Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) sollte nicht zusammen mit diesem Arzneimittel einge-
nommen werden. Wenn Sie bereits Johanniskraut einneh-
men, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme
von Johanniskraut beenden.

Wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depression oder anderen psychischen Erkrankungen (haufig
bezeichnet als SSRIs* oder SNRIs**) einnehmen, informie-
ren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung mit Eletrip-
tan beginnen. Diese Arzneimittel kdnnen das Risiko zur Ent-
wicklung eines Serotonin-Syndroms erhohen, wenn sie mit
bestimmten Migrdnemitteln kombiniert werden. Siehe Ab-
schnitt 4 flir weitere Informationen zu den Symptomen des
Serotonin-Syndroms.

*SSRls - selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
** SNRIs - Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer

Bei Einnahme von Relpax zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Relpax kann vor oder nach den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie glauben, schwanger
zu sein, oder schwanger werden méchten, bevor Sie Relpax
einnehmen, da das Medikament in diesem Fall nicht verwen-
det werden sollte.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie stillen. Es wird emp-
fohlen, nach der Einnahme dieses Arzneimittels fur 24 Stun-
den nicht zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Relpax oder die Migrane selbst kdnnen Sie schléfrig machen.
Auch dieses Arzneimittel konnte Sie schwindelig/benommen
machen. Deshalb sollten Sie wahrend eines Migraneanfalls
oder nach der Einnahme lhres Arzneimittels die aktive Teil-
nahme am StraBenverkehr oder das Bedienen von Maschi-
nen vermeiden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Relpax

Dieses Arzneimittel enthdlt den Zuckertyp Lactose. Wenn
Ihnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie an einer Unvertrdglichkeit
gegenliber einigen Zuckern leiden, sprechen Sie mit ihm,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt den Farbstoff Gelborange S, Alu-
miniumsalz (E 110), der allergische Reaktionen hervorrufen
kann.

3. WIE IST RELPAX EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Relpax immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene

Ihr Arzneimittel kann zu jedem Zeitpunkt nach Beginn des
Migranekopfschmerzes eingenommen werden, aber es ist
am besten, es so frih wie mdglich einzunehmen. Allerdings
diirfen Sie Relpax nur wahrend der Kopfschmerzphase
der Migréne einnehmen. Sie sollten dieses Arzneimittel
nicht zur Vorbeugung eines Migraneanfalls
einnehmen.

= Die Ubliche Anfangsdosis betragt 40 mg

= Nehmen Sie jede Tablette mit etwas Wasser ein. ﬂ

= Wenn die erste Einnahme keine Erleichterung
Ihrer Migréne bringt, nehmen Sie keine weitere
Tablette flr dieselbe Attacke ein.

= Wenn sich nach der ersten Einnahme Ihre Mi-
gréne bessert und dann wiederkommt, kdnnen Sie eine
weitere Tablette einnehmen. Allerdings missen Sie nach
der ersten Einnahme mindestens 2 Stunden abwarten,
bevor Sie eine weitere Tablette einnehmen.

= Sie dirfen nicht mehr als 80 mg (2 x 40 mg Tabletten oder
4 x 20 mg Tabletten) in 24 Stunden einnehmen.

= Wenn Sie denken, dass eine Dosis von einer 40-mg-Tab-
lette oder zwei 20-mg-Tabletten Ihre Migréne nicht mildert,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Er (oder sie) kann entschei-
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den, die Dosis auf 2 Tabletten mit 40 mg oder 4 Tabletten
mit 20 mg flr kiinftige Migraneanfalle zu erhohen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Die Anwendung von Relpax Filmtabletten bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Altere Patienten
Die Anwendung von Relpax Filmtabletten bei dlteren Patien-
ten diber 65 Jahren wird nicht empfohlen.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
Dieses Arzneimittel kann bei Patienten mit leichter
bis méBiger Einschrankung der Nierenfunktion
angewendet werden. Bei diesen Patienten wird
ﬁ eine Anfangsdosis von 20 mg empfohlen, und die
tégliche Dosis sollte nicht hoher als 40 mg liegen.
Ihr Arzt wird lhnen sagen, in welcher Dosierung Sie
Relpax einnehmen sollen.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Dieses Arzneimittel kann bei Patienten mit leichter bis maBi-
ger Einschrankung der Leberfunktion angewendet werden.
Bei leichter bis méBiger Einschrankung der Leberfunktion ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Relpax eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Relpax eingenommen haben,
verstandigen Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie zur néchst-
gelegenen Notaufnahme eines Krankenhauses. Nehmen Sie
immer die Verpackung des Arzneimittels mit, egal ob noch
Tabletten Ubrig sind oder nicht. Zu den Nebenwirkungen
durch die Einnahme von zu viel Relpax gehdren hoher Blut-
druck und Herzprobleme.

Wenn Sie die Einnahme von Relpax vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben einzunehmen, neh-
men Sie diese ein, sobald Sie es bemerken, es sei denn, dass
es Zeit fur Ihre nachste Dosis wére. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis nachzuholen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Relpax Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt, wenn Sie eine der folgen-

den Beschwerden nach Einnahme des Arzneimittels beob-

achten.

= PI6tzliches Keuchen, Schwierigkeit zu atmen, Schwellung
der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Ausschlag
oder Jucken (insbesondere, wenn der ganze Korper betrof-
fen ist), da dies ein Zeichen flir eine Uberempﬂndlichkeits—
reaktion sein kann.

= Brustschmerzen und -enge(-geflinl), die intensiv sein und
auch den Hals betreffen konnen. Dies kdnnen Anzeichen
von Durchblutungsproblemen des Herzens sein (ischami-
sche Herzerkrankung).

= Anzeichen und Symptome eines Serotonin-Syndroms, dazu
gehoren Ruhelosigkeit, Halluzinationen, Verlust der Koordi-
nation, schneller Herzschlag, erhéhte Korpertemperatur,
schneller Blutdruckwechsel und tiberaktive Reflexe.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen:

Haufige Nebenwirkungen

(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

= Beschwerden im Brustbereich (Schmerz, Enge- und Druck-
gefunl), Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag

= Benommenheit, Schwindel- und Drehgefiihl (Vertigo), Kopf-
schmerz, Schléfrigkeit, beeintrdachtigter Tastsinn oder
Schmerzempfinden

= Entziindung im Rachenbereich, Engegeflhl im Hals, Mund-
trockenheit

= Bauch- und Magenschmerzen, Verdauungsstorungen
(Magenverstimmung), Ubelkeit (Gefiihl der Unruhe und des
Unbehagens in Magen und Bauch mit dem Beddrfnis, sich
zu Ubergeben

= Steifheitsgefuhl (verstarkte Muskelspannung), Muskel-
schwdche, Riickenschmerzen, Muskelschmerzen

= Allgemeines Schwachegefihl, Hitzegefiihl, Frosteln, Schnup-
fen, Schwitzen, Kribbeln oder abnormale Empfindungen,
Hautrotung

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1 000)
= Atemnot, Gadhnen
= Schwellungen des Gesichts oder der Hande und
FUBe, Entziindung oder Infektion der Zunge, Haut-
rotung, Juckreiz
= Verstarkter Tastsinn oder Schmerzempfindung
(Hyperasthesie), Verlust der Koordination, ver-
langsamte oder verminderte Bewegungsabléufe,
Zittern, Sprachstorungen
= Gestortes Ich-Geflihl (Depersonalisierung), De-
pression, gestortes Denkvermagen, gesteigerter
Bewegungsdrang, Verwirrung, Hochstimmung
(Euphorie), Perioden von verringerter Ansprech-
barkeit (Stupor), allgemeines Unwohlsein und
Krankheitsgefuhl (Malaise), Schlaflosigkeit (In-
somnie)
= Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust (Anorexie), Ge-
schmacksstorungen, Durst
= Degeneration der Gelenke (Arthrose), Knochenschmerzen,
Gelenkschmerzen
= Haufigere Blasenentleerung, Probleme beim Wasserlas-
sen, erhohtes Harnvolumen, Durchfall

= Sehstorungen, Augenschmerzen, Lichtscheue, trockene
oder wassrige Augen

= Ohrenschmerzen, Ohrgerédusche (Tinnitus)

= Durchblutungsstorungen (periphere GefaBerkrankung)

Seltene Nebenwirkungen

(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10 000)

= Schock, Asthma, Nesselsucht (Urtikaria), Hauterkrankun-
gen, Zungenschwellung

= Infektion des Rachens und der Brust, Schwellung der
Lymphknoten

= Verlangsamter Herzschlag

= Emotionale Empfindlichkeit (Stimmungsschwan-
kungen)

= Gelenkentziindung, Muskelerkrankungen, Mus-
kelzuckungen

= Verstopfung, Entziindung der Speiserohre, Auf-
stoBen

= Schmerzen in der Brust, starke oder verlangerte Regelblu-
tung

= Augenentziindung (Konjunkivitis)

= Veranderung der Stimme

Andere berichtete Nebenwirkungen schlieBen Ohnmachts-
anfdlle, Bluthochdruck, Entziindung des Dickdarms und
Erbrechen ein. Ihr Arzt sollte regelméBig Blutproben nehmen
und hinsichtlich erhdhter Leberenzyme oder anderer Blutpro-
bleme testen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST RELPAX AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und auf der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benéti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Relpax enthélt
Der Wirkstoff ist: Eletriptan (als Eletriptanhydrobromid).

Relpax 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Eletriptan (als Eletriptan-
hydrobromid).

Relpax 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Eletriptan als (Eletriptan-
hydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Titandioxid (E 171), Hypromellose, Triacetin
und Gelborange S, Aluminiumsalz (E 110).

Wie Relpax aussieht und Inhalt der Packung

Relpax 20 mg Filmtabletten

Relpax 20 mg Filmtabletten sind orangefarbene, runde Tab-
letten, auf der einen Seite mit ,Pfizer* und auf der anderen
Seite mit ,REP 20* gekennzeichnet.

Relpax 40 mg Filmtabletten

Relpax 40 mg Filmtabletten sind orangefarbene, runde Tab-
letten, auf der einen Seite mit ,Pfizer” und auf der anderen
Seite mit ,REP 40" gekennzeichnet.

Relpax ist in opaken PVC-/Aclar-/Aluminium-Blisterpackun-
gen mit 3 oder 6 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark, Deutschland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, Italien, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Schwe-
den, Spanien, Vereinigtes Konigreich:

Relpax 20 mg Filmtabletten

Relpax 40 mg Filmtabletten

Belgien, Finnland, Frankreich, Luxemburg,

Portugal, Spanien, Vereinigtes Kénigreich

Relert 20 mg Filmtabletten ﬂ
Relert 40 mg Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im November 2011.
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